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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Odefsey

emtricitabinas / rilpivirinas / tenofoviro alafenamidas

Sis dokumentas yra Odefsey Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Odefsey.

Praktinés informacijos apie Odefsey vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Odefsey ir kam jis vartojamas?

Odefsey — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir paaugliai (vyresni nei 12 mety ir sveriantys ne
maziau kaip 35 kg), uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu I tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1).

Odefsey sudétyje yra veikliujy medziagy emtricitabino, rilpivirino ir tenofoviro alafenamido. Juo gydomi
tik tie pacientai, kuriy virusas néra atsparus vaistams nuo ZIV, vadinamiesiems ne nukleozidy
atvirkstinés transkriptazes inhibitoriams (NNATI), tenofovirui ir emtricitabinui, ir kuriy kraujyje ZIV
kiekis (virusinis kravis) yra ne didesnis kaip 100 000 ZIV-1 RNR kopiju/ml.

Kaip vartoti Odefsey?

Odefsey galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma $iuo vaistu gali pradéti tik ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas. Odefsey tiekiamas tablediy, kuriy kiekvienoje yra 200 mg emtricitabino,

25 mg rilpivirino ir 25 mg tenofoviro alafenamido, forma. Rekomenduojama vaisto dozé yra viena
tableté per parg, vartojama su maistu.
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Kaip veikia Odefsey?

Odefsey sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy. Tenofoviro alafenamidas yra tenofoviro provaistas, o tai
reiskia, kad patekes | Zmogaus organizma jis virsta veikligja medZiaga tenofoviru. Tenofoviras ir
emtricitabinas yra susije antivirusiniai vaistai, vadinami atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais.
Rilpivirinas yra antivirusinis vaistas, vadinamasis ne nukleozidy atvirkstinés transkriptazeés inhibitorius.

Visos $ios trys medziagos slopina atvirkstine transkriptaze — viruso fermenta, del kurio ZIV-1 virusas
gali daugintis infekuotose Igstelése. Slopindamas $j fermentq, Odefsey sumazina ZIV-1 kiekj kraujyje ir
neleidzia jam padidéti.

Odefsey negydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo Zalingo
poveikio ir neleisti vystytis su AIDS siejamoms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Odefsey nauda nustatyta tyrimuose?

Odefsey sudétyje esanciy veikliyjy medziagy (emtricitabino, rilpivirino ir tenofoviro) derinys jau
patvirtintas ES kaip vaistas Eviplera, kuriuo gydoma ZIV-1 infekcija, nors | Eviplera sudétj tenofoviras
itrauktas tenofoviro dizoproksilio forma, o | Odefsey — tenofoviro alafenamido forma.

Siekdama pagristi tenofoviro alafenamido vartojima, bendrové pateiké tyrimy duomenis, kurie
patvirtino, kad, siekiant sumazinti ZIV-1 kiekj kraujyje, sudétiniai vaistai, kuriuose yra tenofoviro
alafenamido, yra tokie pat veiksmingi, kaip vaistai, kuriy sudétyje yra tenofoviro dizoproksilio.

Be to, siekdama pagristi savo paraiSka, bendrové atliko vadinamajj biologinio ekvivalentiSkumo tyrima,
kurio metu Odefsey buvo lyginamas su dviem kitais vaistais nuo ZIV — Edurant (rilpivirinu) ir Genvoya
(elvitegraviro, kobicistato, emtricitabino ir tenofoviro alafenamido deriniu). Sis tyrimas parode, kad
vartojant Odefsey, paciento organizme susidaro tokia pati rilpivirino koncentracija, kaip vartojant
Edurant, ir tokia pati emtricitabino ir tenofoviro alafenamido koncentracija, kaip vartojant Genvoya. Tai
reiskia, kad Siy sudedamuyjy daliy poveikis vartojant Odefsey turéty biti panasus | jy poveikj vartojant
kitus vaistus.

Kokia rizika siejama su Odefsey vartojimu?

Dazniausias Salutinis poveikis, kurj sukélé veiklioji medziaga rilpivirinas ir emtricitabino ir tenofoviro
alafenamido derinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), yra galvos skausmas, galvos
svaigimas ir pykinimas (3leikstulys). Taip pat labai daznai dél rilpivirino Salutinio poveikio pacientams
pasireiskia cholesterolio (bendro ir MTL cholesterolio) kiekio padidéjimas, nemiga (miego sutrikimai) ir
kepeny ir kasos fermenty kiekio padidéjimas. ISsamy Salutiniy reiskiniy sgrasq rasite pakuotés
lapelyje.

Odefsey negalima vartoti kartu su toliau nurodytais vaistais, kadangi jie gali sumazinti rilpivirino
koncentracijg kraujyje ir taip sumazinti Odefsey veiksminguma;:

e karbamazepinu, okskarbazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai nuo epilepsijos);
e rifabutinu, rifampicinu, rifapentinu (antibiotikais);

e omeprazolu, esomeprazolu, dekslansoprazolu, lansoprazolu, pantoprazolu, rabeprazolu (skrandzio
rigstinguma mazinandiais vaistais);

e deksametazonu (kortikosteroidiniu vaistu, kuriuo gydomas uzdegimas ir slopinama imuniné
sistema), iSskyrus tuos atvejus kai taikomas gydymas vienkartine Sio vaisto doze;

e jonazolémis (augaliniu preparatu nuo depresijos ir nerimo).
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ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Odefsey buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomoneés, kad Odefsey yra
galima vaisto Eviplera, kurio veiksmingumas yra panasus, alternatyva. Kalbant apie sauguma, palyginti
su tenofoviro dizoproksilu, tenofoviro alafenamidas yra veiksmingas vartojant mazesne jo doze, todél
Sis vaistas gali sukelti mazesnj Salutinj poveikj inkstams ir kaulams. Todél komitetas nusprendé, kad
Odefsey nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Odefsey
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Odefsey vartojima.

Kita informacija apie Odefsey

ISsamy Odefsey EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Odefsey rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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